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I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich 
eingereicht" und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70. 1 7)): 

Beschreibung, Seiten 

1-28 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
Anspruche, Nr. 

1 -1 4 eingegangen am 1 8.06.2004 mit Schreiben vom 1 6.06.2004 
Zeichnungen, Blatter 

1y8-8>8 in der ursprOnglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alie vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die intemationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur VerfQgung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: 

□ die Sprache der Obersetzung, die fdr die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1 (b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen voriauf igen PrQfung eingereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
intemationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtr§glich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtr§glich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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5. □ Dieser.Bericht ist ohne Berticksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufugen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung elnes Gutachtens uber Neuheit, erf inderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 . Foigende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung ais neu, auf 

erfinderlscher Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte international Anmeldung, 
AnsprQche Nr. 1 -1 4 (gewerbliche Anwendbarkeit) 
Begrundung: 

□ Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten AnsprOche Nr. beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Pruf ung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
oder die obengenannten AnsprQche Nr. sind so unklar, dafi kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die AnsprQche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
Nukleotid- undybder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: AnsprQche 1-14 

Nein: Anspruche 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: AnsprQche 1-14 

Nein: Anspruche 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) Ja: AnsprQche: 1-14? 

Nein: AnsprQche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
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siehe Beiblatt 
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zu Punkt III: 

Die Anspruche 1-14 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung 
dieser Behorde unter die R. 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Art. 
34(4) a) (i) PCT). 

zu Punkt V: 

1 . Es wird auf folgende Dokumente Bezug genommen: 

D1: WO-A-9730148 

D2: US-A-4261973 

D3: WO-A-02080979 

D4: WO-A-03074087 

2.1 Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist neu gegenuber dem Stand der Technik, da 
kein Dokument die in Anspruch 1 vorgeschlagene Kombination von technischen 
Merkmalen offenbart (Art. 33(2) PCT). 

2.2 Gleiches trifft fur die abhangigen Anspruche 2-14 zu (Art. 33(2) PCT). 

3.1 D2 offenbart ein Verfahren zur Unterdruckung von IgE-lmmunantworten bei dem 
ein Allergen-Polymer-Konjugat verwendet wird, wobei Polymer und Allergen 
kovalent gekoppelt sind (Sp. 2, Z. 9 - Sp. 3, Z. 58; Bsp. 1 und 1; Anspruch 1). Fur 
besagtes Konjugat werden verschiedene Polymere, u.a. PEG verwendet. Der 
Gegenstand des Anspruchs 1 1 unterscheidet sich von D1 durch die Verwendung 
von Hydroxyalkylstarke im Konjugat. Die technische Aufgabe besteht in der 
Bereitstellung eines Polymers fur die Konjugation, das in vivo abgebaut werden 
kann. D1 offfenbart Konjugate von Proteinen mit u.a. Hydroxyethyl- bzw. 
Hydroxypropylstarke als Polymer. Die Konjugation dient der Reduktion der 
Allergenitat der Proteine, nicht jedoch der Verwendung im Rahmen einer 
Immuntherapie. Die biologische Abbaubarkeit der Starke wird nicht erwahnt, so 
dass der Fachmann keine Veranlassung hat die technischen Lehren von D1 und 
D2 zur Losung o.g. Problems zu kombinieren. Folglich ist die in Anspruch 1 
vorgeschalgene Losung erfinderisch (Art. 33(3) PCT). 

3.2 Gleiches trifft auch auf die von Anspruch 1 abhangigen Anspruche 2-14 zu (Art. 
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33(3) PCT). 

4. Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden AnsprQche 
11-17 gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine 
einheitlichen Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der 
AnsprQche abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von 
Anspruchen, die auf die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet 
sind, nicht als gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch AnsprQche zu- 
gelassen werden, die auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen ' 
medizinischen Anwendung und die Verwendung einer solchen Verbindung zur 
Herstellung eines Arzneimittels fur eine neue medizinische Anwendung gerichtet 
sind. 

5.1 Im Anspruch 4 wird der Ausdruck "vorzugsweise" verwendet. Derartige Ausdrticke 
bewirken keine Beschrankung des Schutzumfanges eines Anspruchs, vielmehr ist 
ein technisches Merkmal, das einem solchen Ausdruck folgt als ganzlich fakultativ 
zu betrachten (siehe PCT-RI. HI-4.6). Das betreffende technische Merkmale hatte 
daher entweder gestrichen oder zum Gegenstand eines gesonderten abhangigen 
Anspruchs gemacht werden sollen. 

5.2 In Anspruch 10 wird der Ausdruck "spezifische Immuntherapie" verwendet, der 
keinen Bezug zu den Anspruchen auf die sich Anspruch 10 bezieht hat. Dadurch 
entsteht Unklarheit (Art. 6 PCT). Besagter Ausdruck hatte durch den Ausdruck 
Hyposensibilisierung ersetzt werden sollen. 

6. Bestimmte veroffentlichte Dokumente (R. 70.1 0 PCT): 

Sollte die Prioritat der vorliegenden Anmeldung nicht gultig sein, ware D3 
hinsichtlich Neuheit und erf inderischer Tatigkeit von Bedeutung (Art. 33(2) und (3) 
PCT). AuBerdem werden, bei Eintritt der Anmeldung in die regionale Phase 
besagtes Dokument sowie D4 fur die Beurteilung der Neuheit relevant. 
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Verwendung eines Konjugates aus Hy dr oxyalky 1 s t arke und 
einem Allergen, bei dem mindestens eine Hydroxy a 1 ky 1 star- 
ke kovalent an das Allergen gekoppelt ist zur Hypo s ens i - 
bilis.ierung. 

Verwendung gemafi Anspruch 1, wobei die Hydr oxyalky Is tarke 
unmittelbar oder uber einen Linker an das Allergen gekop- 
pelt vorliegt. 

Verwendung gemafi Anspruch 1 oder 2, wobei die Hydroxyal- 
kyls tarke Hydroxyethyls tarke, Hydroxypropylstarke oder 
Hydr oxybuty Is tarke ist. 

Verwendung gemafi einem der Ansprucbe i bis 3, bei deir die 
Hydroxyethyls tarke ein mittleres Molekulargewicbt von 1 
bis 300 kDa, vorzugsweise ein mittleres Molekulargewicbt 
von 5 bis 200 kDa aufweist. 

Verwendung gemafi einem der vorstehendea Anspriicbe, bei 
der die Hydroxyethyl s tarke eineii molaren Subs titut ions - 
grad von 0/1- bis 0,8 und ein Verbal tnis von C 2 zC 6 Substi- 
tution im Bereicb von 2 bis 20, jeweils bezogen auf die 
Hydroxyetbylgruppen, aufweist. - 

Verwendung gemafi einem der. vorstebenden Arisprucbe, bei 
der das Allergen aus der " Gruppe bestebend ' aus Polypep- 
tiden oder Pro t einen- ausgewablt wurde. 

Verwendung gemafi einem der vorstehenden Ansprucbe, bei 
der das Allergen ein -Glykoprotein .ist . 
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8. Verwendung gemaS einem der vorstehenden Anspruche , bei 
der die Hydroxyalkylstarke an die Polypeptidkette oder an 
eine oder mehrere der Saccharidketten des Glykop rote ins 
gekoppelt ist. 

9. Verwendung gemafi einem der vorstehenden Anspruclie zur 
Hyposensibilisierung von Allergikern, bei denen eine IgE- 
vermittelte Sensibilisierung nachgewiesen ist oder deren 
klinische Symptome beobachtet warden. 

10. Verwendung gemaS einem der vorstehenden Anspruclie , wobei 
die spezifische Immuntherapie zur Ttierapie von Pollen-, 
Milben- , Saugetierhaar (-speichel) Pilz-, Ins ek ten- , 
Nahrungsmittel- und Naturkautsch.uk/Latex-Allergien einge- 
setzt wird. 

11. Verwendung gemaS einem der vorstehenden Anspruclie, wobei 
r die Therapie fur die Behandlung von As tbma t ikern , Heu- 

schnupf enr Patient en und Patient en, die anderweitige kli- 
nisch relevante Reaktionen auf Sof orttyp-Allergene auf- 
weisen, eingesetzt wird. 

12. Verwendung gemaS einem der vorstehenden Anspruche , wobei 
die Verabreicbung subkutan, mukosal, oral, peroral oder 
sublingual erfolgt. 

13 m Verwendung gemaS einem der vorstehenden Anspruche, wobei 
die Immuntherapie bei Aeroallergenen prasaisonal oder pe- 
rennial durchgefuhrt wird. 

14. Verwendung einem der vorstehenden Anspruche, wobei die 
frrimuntherapie bei Insektenailergikern im Rush- oder Ul- 
tra-Rush- Verfahren durchgefuhrt wird. 
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